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A  diamond­shaped  stent­base  was  cut  from  a  sequential  biaxially  strained
poly(L­lactide)  (PLLA)  tube  for  optimized  performance. The  performance  of
the stent­base was evaluated in a finite element analysis model, and validation
was attempted in vitro through a cyclic flat­plate compression and radial force
measurement.  The  performance  of  the  stent­base was  tested  in  vivo  using  3
sheep with 2 implants each for 2 and 3½ weeks, respectively.
Results
In  vitro  the  stent­base  showed  an  elliptical  deformation  but  no  fractures.  In
vivo  the  stent­base  showed  adequate  radial  force  and  no  migration.  All
implanted  stent­bases  showed  multiple  fractures  not  only  at  the  predicted
stress  zones  but  at  all  connecting  points.  Fragments  of  the  caudal  stent­base





A bioabsorbable  self­expandable  stent­base made  from PLLA for  large veins
seems  feasible,  but  over  time,  the  PLLA used  in  this  study  appears  too  stiff























applications [ 13, 14 ]. They include arterial vascular devices such as the BVS
vascular stent (Abbott Vascular, Santa Clara, CA) and the Igaki­Tamai stent



































































































Representative  biplane  venogram  with  contrast  media  in  right  (RAO)  and  left
















































Radial  force  measurement  at  37  °C  under  dry  condition.  The  stent­base  was










































































Representative images of H&E stain of PLLA stent­base (S  is  the PLLA strut)  in
vena cava after 2 weeks. Struts  are  surrounded by  loosely arranged  fibrovascular
tissue  (neointima  ↔)  that  contained  small  amounts  of  fibrin  and  a  few

















Representative  confocal  images  of  optically  cleared  specimens  after  3½  weeks,
where the normal vector to the plan (longitudinal­circumferential) is luminal. A, B
show surface of a fractured strut. C show a connection point covered in nuclei and
fibrinogen  (10×).  Nuclei  are  represented  by  blue,  actin­filaments  by  green  and
fibrinogen by red. The single headed arrows  show sides with  fewer nuclei at  the
corners of the strut. The double headed arrow show the neointima. The box shows
the muscle/adventitial layer
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Discussion
One of the major concerns regarding a bioabsorbable polymeric device is the
risk of migration and loss of integrity. It was hypothesized that a stent­base can
be made from PLLA tubing, which had undergone a straining process. The stent­
bases were successfully crimped and delivered into the vena cava with no
migration upon implantation or after 3½ weeks. The radial force of 2.8 N was
adequate to prevent migration. The overall inflammation response to the PLLA
stent­base was minimal. Both H&E and confocal imagings showed fewer smooth
muscle cells in the vein wall under the stent­base suggesting a mild focal fibrosis
due to the oversized stent­base and resultant focal compression. In comparison,
the Gianturco stainless steel stent (OD 24 mm and length 55 mm), which has
been used for treatment of superior vena cava syndrome [28 ], showed a radial
force of approximately 2 N when crimped 37.5% [29 ]. The compression degree
was extrapolated to match the average size of the vena cava in this study.
Therefore, it could be possible to place the PLLA stent­base in the vein for the
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same indications as the Gianturco stent. Furthermore, when placed in vena cavas
with a 10% smaller diameter than the stent [ 30 ], the neointima growth was
200 μm at week 4 and in the same range as what observed for the PLLA stent­
base. The tissue response of an over­expanded vein to the PLLA stent­base is
similar to one of stainless steels, despite the larger degree of over­expansion in
this study.
Both caudal and cranial stent­bases fractured to the same degree in all three
animals, but little remained of the cranial devices. Their end location was not
revealed through necropsy indicating that the pieces were too small to detect. It
is believed that the caudal stent­base was not exposed to the same degree of
stress or that tissue coverage occurred faster over the caudal device before
fractures occurred. Necropsy showed that above the renals, the liver and other
viscera were more compacted into the cranial abdomen, and along with
diaphragm movements, the cranial device was exposed to compression from
multiple sides.
Although in vitro tests did not visually reveal any fracture of the stent­base, MRI
and light microscopy confirmed that multiple fractures occurred at those sites
where FEA was predicted to be critical. With fractures, the stent­base lost its
integrity and would not be as stressed in the same manner, and no additional
fractures were expected. The stent­base continued to fracture circumferentially
at every connection point. The fragments of the caudal device did not migrate,
and fractures likely occurred after tissue coverage adequately covered the stent­
base.
PLLA is a brittle polymer and this particular stent­base is not flexible enough to
move with the vena when the connection points are covered in tissue, leading to
multiple device fractures. For a stent­base to successfully survive cyclic
compression, it would have to be made more flexible, but still induce enough
radial force to avoid migration. If the stent­base should function as a stent­base
in an IVC filter, the filtration cone could either be done by applying
bioabsorbable connected sutures to the top of the stent­base as done by Zhang et
al. [ 16 ] or they could be laser­cut to extend from the stent­base.
Conclusion
Bioabsorbable self­expandable stent­bases made from PLLA tube were
successfully delivered in an ovine vena cava. The tissue response and radial
force were found adequate to prevent device migration. After two weeks, the
explants had multiple circumferential fractures in the specific locations predicted
by the FEA. The tissue response did not cause vessel narrowing and was
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sufficient to lock the stent in place. This particular PLLA stent­base did not have
the flexibility to move with the vessel after tissue coverage. The locked
circumferential stent­base cells fractured, resulting in stent­base failure.
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